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Poznamka

Uzivatelska pfirucka Bezpec€nostni, normativni a technické specifikace obsahuje
informace o bezpecnostnich pokynech, regulaénich informacich a technickych
specifikacich prostfedku. Doporucujeme, abyste se s touto pfiru¢kou dukladné
seznamili pro co nejefektivnéjsi vyuzivani systému.

© Dental Imaging Technologies Corporation, 2022-2023. Informace v tomto
dokumentu se mohou zménit. Spole¢nost Dental Imaging Technologies
Corporation ani zadna z jejich dcefinych spole¢nosti neodpovida za chyby
obsazené v tomto dokumentu ani za nahodné Skody vzniklé v souvislosti

s poskytnutim, provedenim nebo pouzitim tohoto materialu. Zadna &ast této
publikace nesmi byt reprodukovana bez souhlasu spole¢nosti Dental Imaging
Technologies Corporation.

Rada IS 3800 zahrnuje:

o 1S 3800W
o 1S3800

Tento dokument je puvodné napsan v anglicting.

VSechny ochranné znamky a registrované ochranné znamky jsou majetkem
prislusnych vlastniku.

Zafizeni IS 3800W a IS 3800 jsou uréena pouze pro profesionalni pouziti.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto pfistroje na zubafe nebo na
jeho objednavku.

Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k jakémukoli zavaznému incidentu,
musi jej uzivatel nahlasit spoleénosti Dental Imaging Technologies Corporation
a pfislusnému organu svého ¢lenského statu v Evropské unii.

Néazev piiru¢ky: Rada IS 3800 — Bezpecnostni, normativni a technické
specifikace — UzZivatelska pFirucka

Cislo dilu: TA3977

Cislo revize: RevizeE

Datum tisku: 9. 2023

Zarizeni IS 3800W a IS 3800 spliuji pozadavky nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich (EU) 2017/745 a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002
(S1618) ve znéni pozdéjsich predpist o vystoupeni z EU z roku 2019 (SI 791)

a 2020 (SI 1478).

e g









Obsah

Kapitola 1

Bezpecnostni

informace

Kapitola 2
Informace
o normach

Kapitola 3
Technické
specifikace

Indikace k pouziti . . . . 1
Klinické pfinosy a charakterlstlky

ucinnosti . . 1
Konvence v této pnrucce 2
Varovani a bezpecnostni pokyny. 3
Cisténi, dezinfekce, sterilizace . . 7

Cisténi a dezinfekce skeneru . 7
Cisténi skeneru . . . . . .10

Dezinfekce skeneru . . . .10

Cisténi a sterilizace hrotd skeneru
11
Ruéni ¢isténi hrotl skeneru 12

Cisténi hrotti skeneru
v automatické mycce nebo
dezinfektoru. . . . .. . .12
Sterilizace hrotll skeneru . .13
Bezpecnostni opatfeni pfed pouZzitim
14
Cisténi, dezinfekce a sterilizace14

Vizualni kontrola skeneru . . .14
Vizualni kontrola hrot skeneru 14
Symboly znaceni a stitkdl . . . .15
Umisténi stitkd . . . . . .16

Stitky na zafizeni IS 3800W .16
Stitky na zafizeni IS 3800. . .20

Obecné informace o platnych
normach . ... ... ... ..23

WiFi . . . .26
Pokyny a prohlasenl vyrobce .27

Soulad s mezinarodnimi pfedpisy 32

Tovarna . ... ... ... ..33
Vyrobce............33
Model . . .. . ..33
Rada IS 3800 — technlcke
specifikace . . . ... ... ..34
IS3800W. .. ... ... ..34
IS3800 ... ... ... ..35

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpeé&nostni, normativni a technické specifikace

Uzivatelska pfirucka (TA3977)_RevizeE v



Kapitola 4
Kontaktni
informace

Délka kabell dodavanych

SJednotkou e . .36
Rada IS 3800 — pozadavky na
prostfedi . . . . . .37
PozZadavky na pomtacovy system 37
Adresavyrobce . . . ... .. .39
Evropské spole€enstvi . . . .39
Odpovédna osoba v UK. . . .39
Seznam dovozcu pro Evropskou unii
podle MDR 2017/745 . . . . . .39

vi



Bezpecnostni
informace

Indikace k pouziti

Systém fady IS 3800 je digitalni opticky skenovaci prostfedek, ktery se
pouziva k trojrozmérnému zaznamu topografickych charakteristik zubu
nebo zubnich otiskl. Vysledné topografické otisky jsou uréeny k pouziti pfi
pocitaCovém navrhovani a vyrobé& zubnich vyplfiovych protéz, zubnich
implantatd a ortodontickych modeld.

Klinické prinosy a charakteristiky
ucinnosti

Intraoralni skenery DEXIS jsou pro zubni ordinace pfinosem, protoze
umoznuji lékafiim porizovat digitalni otisky v kvalité a pfesnosti potfebné
pro digitalni zubni aplikace CAD/CAM. Skute€na ucinnost prostfedku
zavisi na zaskoleni uZivatele a na zplsobu ovladani. Za pfesnost, Uplnost
a pfimérenost ziskanych udaju odpovida vyhradné uzivatel.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Konvence v této prirucce

Nasledujici zvlastni sdéleni zdlrazriuji informace nebo upozorfiuji na mozna
rizika pro personal nebo zafizeni.

VAROVANI: Varuji vas, abyste se vyvarovali
zranéni sebe nebo jinych osob presnym
dodrzovanim bezpeénostnich pokynu.

N

Upozornéni: Upozoriiuji vas na stav,
ktery mlze zpusobit vazné poskozeni.

Dulezité: Upozoriiuji vas na stav,
ktery muaize zpiisobit problémy.

Poznamka: Zdiraziiuje dulezité informace.

Tip: Poskytuje dal$i informace a napovédy.

N N N N

2 Kapitola 1 Bezpecénostni informace



Varovani a bezpecnostni pokyny

NEBEZPECI URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM
Jedna se o elektrickou jednotku. NEVYSTAVUJTE
ji pusobeni strikajici vody. Takové jednani

miuze zpusobit uraz elektrickym proudem nebo
poruchu jednotky.

DULEZITE: V$echna znama zbytkova rizika,
kontraindikace nebo nezadouci vedlejsi
ucinky jsou uvedeny v této priru¢ce. Pokud
v souvislosti s timto prostiedkem dojde

k zavazné udalosti, musite ji nahlasit
spolec¢nosti DEXIS a prisluSnému organu
vaseho ¢lenského statu Evropské unie.

VAROVANI

Rada IS 3800:

. Pfed pouzitim skeneru si MUSITE predéist tyto bezpeénostni
informace a porozumét jim.

e Tento skener se smi pouzivat pouze v nemochnicich a jinych
profesionalnich zdravotnickych zafizenich a NESMi se pouzivat
v blizkosti vysokofrekvenéniho chirurgického zafizeni a stinéné
mistnosti systému ME pro zobrazovani magnetickou rezonanci,
kde je intenzita elektromagnetického ruseni vysoka.

. Pred pouzitim skeneru zkontrolujte vnéjSi povrchy jednotky
a veskerého prislusenstvi, zda na nich nejsou drsné povrchy,
ostré hrany nebo vystupky, které by mohly zpUsobit
bezpecnostni riziko.

e Zaprovoz a udrzbu skeneru jste zodpovédni vy. K pouzivani
skeneru MUSITE byt proskoleni.

. NEUMISTUJTE predméty do pracovniho pole jednotky.
e  Pokud jednotku nepouzivate, ujistéte se, ze je skener VYPNUTY.

e NEPOUZIVEJTE skener ve spojeni s prostfedim bohatym na
kyslik. Tato jednotka neni uréena pro pouziti s horlavymi
anestetiky nebo hoflavymi latkami.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
UZivatelska pfirucka (TA3977)_RevizeE 3



NESMITE za kabel tahat ani jim kroutit.
NESMITE skener ani pfislusenstvi upustit na zem.
Skener NESMITE sterilizovat teplem.

Skener NESMITE vystavit stfikajici vodé ani jej ponofit do vody
nebo dezinfekéniho prostredku.

Skener NESMITE vystavovat vysokym vibracim.

Skener NESMITE vystavovat pfimému ultrafialovému zareni.
Skener neni uréen k dezinfekci ultrafialovym zarenim.

NEDIVEJTE se do vyzafovaciho okénka LED.

Po vyjmuti hrotu nainstalujte pryzovy kryt, ktery chrani okno
¢ocky skeneru.

NESMITE odstranit kryt zadnych souéasti skeneru. Skener
neobsahuje zadné dily, které by mohl opravovat uzivatel.

Pro pripadné opravy se obrat'te na kvalifikovaného servisniho
technika spole¢nosti DEXIS.

NESMITE nahrazovat kabely dodané se skenerem jinymi kabely.
V opacném pripadé muze dojit k poSkozeni skeneru a nepfiznivému
ovlivnéni bezpe¢nostni ochrany a uéinnosti EMC skeneru.

NESMITE nahradit napajeci adaptér dodany se skenerem jinym
napajecim adaptérem. Nahradni vyrobky nemusi poskytovat
pozadovanou ochranu pred urazem elektrickym proudem a jinymi
bezpeénostnimi riziky.

Pokud je zafizeni vadné, VYPNETE jej, zobrazte oznameni
»,Mimo provoz“ a kontaktujte kvalifikovaného servisniho technika
spolec¢nosti DEXIS.

Pouziti jinych soucéasti, prislusenstvi, kabelii a nahradnich dilt
nez téch, které specifikoval nebo dodal vyrobce tohoto zafizeni,
muze narusit bezpe¢nostni ochranu skeneru a mize mit za
nasledek zvysené elektromagnetické vyzarovani nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost tohoto zafizeni a nespravnou funkci.

Upravy tohoto zafizeni nejsou povoleny.

K systému se nesmi pripojovat dalsi zasuvkové listy nebo
prodluzovaci kabely.

Maximalni teplota pouzité ¢asti mize dosahnout az 43 °C; abyste
zabranili prehrati, nepouzivejte ji delSi dobu.

Chcete-li prostiedek vypnout, stisknéte tlacitko napajeni na
3 sekundy. Chcete-li prostiedek odpojit od elektrické sité na
v§ech pélech, odpojte adaptér ze zasuvky.

Kapitola 1 Bezpecénostni informace



. NESMITE provadét Gdrzbu ani servis tohoto zafizeni, pokud se
pouziva u pacienta.

e Jednotku vzdy umistéte tak, aby bylo mozné adaptér snadno
odpojit od sit'ové zasuvky.

+ Pripojeni PEMS (programovatelny elektricky zdravotnicky systém)
k IT SITI, ktery zahrnuje dal$i zafizeni, by mohlo vést k ohrozeni
pacientti, obsluhy nebo tretich stran. Odpovédna organizace by
méla tato rizika identifikovat, analyzovat, vyhodnocovat a fidit.

Pocitac / dalSi vybaveni:

e VsSechny prostredky, které spliuji pozadavky norem IEC60950
nebo IEC62368, musi byt umistény mimo prostiedi pacienta,
jak je definovano v normé IEC60601-1, pokud nejsou vybaveny
pridavnym ochrannym uzemnénim nebo pfidavnym oddélovacim
transformatorem.

. Informace o systému zpracovani dat, pocitaci a obrazovce
naleznete v instalacni pfiruéce pocitace. Kolem pocitace ponechte
dostatecny volny prostor, abyste zajistili jeho spravné vétrani.

e  Pro dosazeni maximalni kvality obrazu a vizualniho komfortu
umistéte obrazovku tak, aby nedochazelo k odraziim svétla od
vnitiniho nebo vnéjSiho osvétleni.

Baterie IS 3800W:

. Nerozebirejte, neotvirejte ani nerozméliujte sekundarni élanky
nebo baterie.

. Nevystavujte ¢lanky ani baterie pisobeni tepla nebo ohné.
Neskladujte je na pfimém slunci.

e Nezkratujte ¢lanek nebo baterii. Neuchovavejte ¢lanky nebo
baterie nahodné v krabici nebo zasuvce, kde by mohlo dojit
k jejich vzajemnému zkratu nebo ke zkratu jinymi kovovymi
predméty.

¢ Nevyjimejte ¢lanek nebo baterii z paivodniho obalu, dokud to
neni nutné pro jejich pouziti.

o  Clanky ani baterie nevystavujte mechanickym naraztm.

e V pfipadé uniku kapaliny z ¢élanku nedovolte, aby se kapalina
dostala do kontaktu s kizi nebo o¢ima. Pokud ke kontaktu jiz
doslo, omyjte zasazené misto velkym mnozstvim vody
a vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Nepouzivejte jinou nabijecku nez tu, ktera je vyslovné uréena pro
pouziti s timto zafizenim. Spravné pokyny k nabijeni naleznete
v pokynech vyrobce nebo v pfirucce k zarizeni.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
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e Nepouzivejte zadné ¢lanky nebo baterie, které nejsou uréeny pro
pouziti s timto zarizenim.

e Vzdy si porid'te baterii doporuéenou vyrobcem pro dany prostiedek.
o Clanky a baterie udrzujte ¢isté a suché.

eV pfipadé znecisténi ¢lanky nebo baterii oCistéte cistym, suchym
ubrouskem.

¢ Nenechavejte baterii dlouhodobé nabitou, pokud ji nepouzivate.

e  Po delSi dobé skladovani mize byt nutné ¢lanky nebo baterie
nékolikrat nabit a vybit, aby se dosahlo maximalniho vykonu.

e  Originalni literaturu k vyrobku si uschovejte pro budouci pouziti.

. Pouzivejte ¢lanek nebo baterii pouze v aplikacich, pro které jsou
uréeny.

e  Pokud je to mozné, vyjméte baterii ze zafizeni, pokud se nepouziva.
e  Zlikvidujte je odpovidajicim zptisobem.
Likvidace:

Toto zafizeni obsahuje urcité materialy a chemickeé
slouceniny, které se vyskytuji pfi vyrobé elektrickych
a elektronickych zafizeni, a jejich nespravna likvidace
po skonceni Zivotnosti miize vést ke kontaminaci
zivotniho prostiedi. Proto se toto zafizeni nesmi
likvidovat jako bézny domovni odpad, ale je tieba jej

- odevzdat do uréeného strediska pro likvidaci nebo
recyklaci elektrického a elektronického odpadu. DalSi
informace o likvidaci elektrického a elektronického
odpadu ziskate na prisluSném uradé v ramci mistni
prislusnosti.

Hroty skeneru zlikvidujte v souladu se standardnimi
operacnimi postupy nebo mistnimi predpisy pro
likvidaci kontaminovaného zdravotnického odpadu.
Pro ziskani dalSich hrotd ke skeneru se obrat'te na
svého prodejce.

6 Kapitola 1 Bezpec€nostni informace



Cisténi, dezinfekce, sterilizace

Cisténi a dezinfekce skeneru
VAROVANI

. Prectéte si varovani a pokyny pro osobni ochranu uvedené
v bezpecnostnim listu (SDS) dezinfekéniho prostredku
pouzitého ke zpracovani skeneru pro opakované pouziti
a dodrzujte je.

. PFi ¢iSténi a dezinfekci skeneru je nutné pouzivat rukavice.

e  Skener musi byt mezi jednotlivymi pacienty dezinfikovan
dezinfekénim roztokem s tuberkulocidnim uc¢inkem
registrovanym Agenturou pro ochranu zivotniho prostredi
(EPA) nebo roztokem se stiedné vysokou ucinnosti
oznac¢enym CE.

e  NESMITE pouzivat dezinfekéni prostfedky obsahuijici fenoly
nebo jodofory; poskodi se tim povrchova uprava skeneru.

. Nikdy nevkladejte skener do autoklavu ani jej neponorujte
do vody nebo dezinfekéniho roztoku.

. Nadmérné mnozstvi tekutin miize skener poskodit.

K dezinfekci skeneru nepouzivejte vatu, latku ani ubrousky
napusténé dezinfekénim prostredkem.

DULEZITE: PFi &isténi a dezinfekci NESMITE ze )
skeneru vyjmout odnimatelnou ¢ast (baterii nebo

kabel), pokud to nepovazujete za nutné. Y,

DULEZITE: Po vy&isténi a dezinfekei se ujistéte,
ze kontaktni mista na nasadci IS 3800W, baterii

a nabijeci stanici jsou sucha a Cista, abyste predesli
riziku zkratu. J

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
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Obrazek 1 Kontaktni body na nasadci IS 3800W

Upozornéni: P¥i CiSténi a dezinfekci skeneru
NESMI dojit k vniknuti kapaliny pfes mezeru,

pFivod/vystup vzduchu nebo otvory pro koliky.

8 Kapitola 1 Bezpec€nostni informace



Obrazek 5 Mezera mezi kryty

!_ G| f@ it

b

Obrazek 6 Otvory pro koliky a vystup vzduchu
RPAT _ f’

Obrazek 8 Ptivod vzduchu - IS 3800
— \

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Cisténi skeneru
Pokud je skener viditelné kontaminovan krvi a/nebo télnimi tekutinami,
musite jej pfed dezinfekci ocistit.

Chcete-li skener vydistit, postupujte podle nasledujicich krokd:

1 NavlhCete (nenamacejte) tkaninu, ktera nepousti viakna, viaznou
vodou.

2 Odstrante krev a/nebo télni tekutiny navlhéenou tkaninou, ktera
nepousti vlidkna.
Dezinfekce skeneru

Po kazdém pacientovi je tfeba skener dikladné vydezinfikovat.

Chcete-li skener dostate¢né vydezinfikovat, postupuijte podle pokynt
vyrobce dezinfekéniho prostfedku, ktery stanovi vhodnou dobu kontaktu.

Dulezité: Pokud je skener viditelné
znecistény, je treba jej pred dezinfekci
dukladné vygistit. Viz ,,Cisténi skeneru.“

Chcete-li skener dezinfikovat, postupujte podle nasledujicich kroku:
1 Vyjméte opakované pouzitelny hrot.
2 Odstrafite veskeré viditelné negistoty (viz ,Cisténi skeneru®).

3 Pouzijte komercné pfipravené dezinfekéni ubrousky stfedni Grovné.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se doby kontaktu.
Schvalené dezinfekéni ubrousky: Ubrousky Mikrozid AF Jumbo,
ubrousky CaviWipes, ubrousky Oxivir Tb, bélici germicidni ubrousky
Clorox Healthcare, bélici germicidni ubrousky PDI Sani-Cloth.

VAROVANI: Pouziti neschvaleného
dezinfekéniho prostfedku mize zplisobit
poskozeni skeneru.

4  Dukladné otfete vSechny povrchy skeneru.

VAROVANI: Neoplachuite.

10 Kapitola 1 Bezpec€nostni informace



5 Nechte uschnout na vzduchu.

6  Po zaschnuti skeneru odstrante z jeho povrchu zbytky dezinfekéniho
prostfedku Cistou utérkou navihéenou vodou, kterd nepousti vliakna.

Cisténi a sterilizace hrottl skeneru

Hroty skeneru obdrzené od vyrobce NEJSOU sterilni. Pfed prvnim pouzitim
je nutné hroty sterilizovat.

Pokud omezite dobu expozice pfi 134 °C na maximalné
4 minuty, mGzete hrot autoklavovat az 110 cyklt.

VAROVAN/

. PFi manipulaci s kontaminovanym hrotem skeneru pouzivejte
rukavice.

. Pred sterilizaci si prectéte varovani a pokyny pro osobni ochranu
uvedené v bezpe€nostnim listu vyrobce ¢gisticiho prostredku
pouzivaného k ¢isténi hrotu skeneru a dodrzujte je.

e Nenamacejte hroty skeneru do dezinfekéniho prostredku
pres noc.

e Pied nasazenim na skener hroty skeneru diikladné osuste.

e K cisténi hroti skeneru nepouzivejte ultrazvukové Eistici zafizeni.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
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Rucni ¢isténi hrotl skeneru
Chcete-li ruéné vycistit hroty skeneru, postupujte podle nasledujicich kroku:
1  Prebyteénou nedistotu z hrotu oplachnéte.

2 Pomoci mékkého kartaCe naneste na vSechny povrchy roztok
enzymatického Cisticiho prostfedku (napf. Metrex EmPower).

3 Oplachnéte je pod Eistou tekouci vodou.
4 Zkontrolujte hrot. Pokud neni hrot Cisty, opakujte postup.

5  Kodstranéni prachu ze zrcatka ve hrotu pouzijte ubrousek na ¢ocky
nebo tkaninu, kterd nepousti vlakna.

Cisténi hrott skeneru v automatické myéce nebo
dezinfektoru

Chcete-li vycistit hroty skeneru v automatické mycce nebo dezinfektoru,
postupujte podle nasledujicich pokyna:

1  Prebyteénou nedistotu z hrotu oplachnéte.

2 Pomoci mékkého kartaCe naneste na vSechny povrchy roztok
enzymatického Cisticiho prostfedku (napf. Metrex EmPower).

3 Vlozte hrot do myciho/dezinfekéniho zafizeni.

4 Provedte cyklus podle pokynt vyrobce zafizeni.

5  Pokud my¢ka nema automaticky cyklus oplachovani, dikladné ho
oplachnéte, abyste odstranili zbytky myciho prostfedku ponofenim
do &isté vody.

6  Kodstranéni prachu ze zrcatka ve hrotu pouzijte ubrousek na ¢ocky
nebo tkaninu, ktera nepousti vliakna.
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Sterilizace hrotti skeneru

Poznamka: Pokud omezite dobu expozice
pfi 134 °C na maximalné 4 minuty, mizete hrot
autoklavovat az 110 cyklu.

Chcete-li sterilizovat vycisténé hroty skeneru, postupujte podle nasledujicich

kroku:

1 Vlozte hrot do uzavieného sterilizacniho sacku s certifikaci FDA nebo
oznacenim CE. Sacek by mél byt vzduchotésné uzavren. Pouzijte bud
samolepici sacek, nebo sacek s tepelnym uzavérem.

2 Vlozte hroty do parniho autoklavu na nasledujici dobu:

Predvakuovy autoklav (trida B)

Doba expozice pri
132°C

Doba expozice pri
134 °C

Minimalni doba
suseni

Minimalné 4 minuty

Minimalné 3 minuty

20-30 minut

Gravitacni autoklav (tfida N)

Doba expozice pri
132°C

Doba expozice pfi
134 °C

Minimalni doba
suseni

Minimalné 15 minut

Minimalné 10 minut

15-30 minut

Dulezité: NESMITE piekroéit teplotu 134 °C.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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P4

Bezpecnostni opatreni pred pouzitim

Pred pouzitim vyrobku a pfisluSenstvi provedte nasledujici ukony.

Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Pro zajisténi maximalni hygienické bezpecnosti pro pacienta a minimalizaci
rizika kfizové kontaminace provadéjte peclivé nasledujici ¢innosti udrzby
skeneru a pfisluSenstvi.

Po kazdém pacientovi:

e Vygistéte a vydezinfikujte skener. Viz ,Ci$téni a dezinfekce
skeneru® na strané 7.

e Vygistéte a vysterilizujte hrot skeneru. Viz ,Cisténi a sterilizace
hrotll skeneru” na strané 11.

Vizualni kontrola skeneru

Vizualné zkontrolujte skener, zda neni poskozen nebo zda nevykazuje
znamky poskozeni, a to nasledujicim zplsobem:
e Zkontrolujte okno €o&ky skeneru.

e  Zkontrolujte okoli tlacitek skeneru a kontaktnich bodl baterie
(pouze IS 3800W).

Pokud zjistite poSkozeni, skener nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce
nebo vyrobce.

Pokud se kolem kontaktnich bodl objevi néjaka latka, odstrarite ji pfed
pouzitim suchym hadfikem.

Vizualni kontrola hrotti skeneru

Vizualné zkontrolujte, zda hroty skeneru nevykazuji znamky poskozeni,
a to nasledujicim zplsobem:

e  Zkontrolujte, zda hrot neni poSkozeny a jeho soucasti nejsou
oddélené.

e  Zkontrolujte, zda na zrcatku hrotu nejsou zadné Smouhy nebo
Skrabance.
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Pokud zjistite zhorSeni stavu, vyménte hrot.

VAROVAN/

e  Okno ¢ocky skeneru je choulostiva opticka soucastka. Nasad'te
predni ochranny kryt, ktery chrani okno €ocky pred poskozenim
a znecisténim, kdyz skener nepouzivate.

e  Zrcatko ve hrotu je jemna opticka soucastka. Jeho Cisty
a neposkozeny povrch ma zasadni vyznam pro kvalitu skenovani.

. Ujistéte se, ze kontaktni body nasadce IS 3800W, baterie a nabijeci
stanice jsou Cisté a suché, abyste predesli riziku zkratu.

V pfipadé, Ze se v softwaru zobrazi $patna kvalita skenovani nebo nejasny
nahled videa, oCistéte zrcatko hrotu a okno ¢ocky skeneru pomoci Cisticiho
tamponu z mikrovlakna, na ktery naneste etanol zbaveny necistot.

Symboly znaceni a Stitka

Klasifikace symbol( pouzitych ¢asti typu
BF v souladu s normami IEC 60601.

Zafizeni tridy Il

V Evropské unii tento symbol oznacuje:
Tento vyrobek NESMITE vyhazovat do
odpadkového kos$e; pouzijte vhodné
zafizeni pro zpétny odbér a recyklaci.

14 O] | [>-

Dalsi informace o programech sbéru
a vyuziti dostupnych pro tento vyrobek
ziskate od mistniho obchodniho zastupce.

Adresa vyrobce

@ Datum vyroby

UPOZORNENI:

Prostuduijte si prlvodni dokumentaci.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
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©

Viz navod k obsluze / pfirucka.

Stejnosmérny proud

MD

Zdravotnicky prostfedek

Nazev evropského zplnomocnéného
EC |REP zastupce a adresa sidla.

Nazev odpovédné osoby ve Spojeném
UK |REP | |kralovstvi a adresa registrovaného mista

podnikani.

Umisténi stitku

Stitky na zafizeni IS 3800W

Nasledujici obrazky znazorfiuji umisténi Stitkt zafizeni IS 3800W.

Obrazek 9 IS 3800W - stitek na krabici
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Obrazek 10 IS 3800W - stitek na skeneru

1/0 3D Scanner
Model : IS 3800W
5 i

i

93
‘ @ W52 Indoor Use Only

Obrazek 11 1S 3800W - stitky na nabijeci stanici

(01)00693856000036
(21)EDLA0011

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpeénostni, normativni a technické specifikace
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Obrazek 12 IS 3800W - stitek na nabijeci stanici baterii

Part No. : TA3350
INPUT: 12V == 2.5A

SN ]
SRR PR R |
Dental Imaging Technologies Corporation
|

N 450 Commerce Drive Quakertown, PA
USA 18951

Made in China

www.dexis.com

|S 3800W Battery Charge Station c E

TA3885 Rev_B
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Obrazek 13 IS 3800W - stitek na baterii

Li-lon : 1INR18/65 ﬁ
| |

[sN]

3.6 V/3500 mAh

Dental Imaging Technologies
. Corporation

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Stitky na zarizeni IS 3800

Nasledujici obrazky znazorfiuji umisténi stitkt zafizeni 1S 3800.

Obrazek 14 IS 3800 — stitek na krabici

~
o, [ /0 30 scanner/ =it

=
[MODEL | =% IS 3800
[REF) 5943725

Obrazek 15 IS 3800 — stitek na skeneru

1/0 3D Scanner &
Model : IS 3800 § -
-------- -3
_— g2
C€ 3
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Obrazek 16 IS 3800 — stitek na odpojitelném kabelu

/—INPUT LBV == JA \

L CLAREED

0. 7

2436
Medical Elestrical Equipment

450 Commence Drive
Cuakertown, PA USA 18051
Made in China

\\ www.dexis.com j

I Dental Imaging Technologies Corparaion

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe¢nostni, normativni a technické specifikace
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Informace o normach

Obecné informace o platnych normach

Soulad s evropskymi a mezinarodnimi normami

EN 60601-1/
IEC 60601-1

Zvdravotnické elektrické pristroje —
Céast 1: VSeobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytny vykon

EN 60601-1-2 /
IEC 60601-1-2

Zdravotnické elektrické pfistroje —

Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytny vykon —
Skupinova norma: Elektromagnetické
ruSeni — Pozadavky a zkouSky

IEC 60601-2-18

Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost endoskopickych pristroja

EN 62471 / IEC 62471

Fotobiologicka bezpe&nost svételnych
zdrojl a soustav svételnych zdroju:
Klasifikace zafizeni, pozadavky

a uzivatelska pfirucka

EN ISO 17664

Zpracovani vyrobkU pro zdravotni péci —
Informace, které maji byt poskytnuty
vyrobcem zdravotnickych prosttedkud pro
zpracovani zdravotnickych prostfedk(

EN 60601-1-6 /
IEC 60601-1-6

Zdravotnické elektrické pfistroje —

Cast 1-6: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytny vykon —
Skupinova norma: Pouzitelnost

EN/IEC 62366-1

Zdravotnické prostredky — Cast 1:
Aplikace techniky pouZitelnosti na
zdravotnické prostfedky

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Soulad s evropskymi a mezinarodnimi normami

EN 62304 / IEC 62304

Software lékafskych prostfedk( —
Procesy v zivotnim cyklu softwaru

EN ISO 10993-1

Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostfedkt — Cast 1: Hodnoceni
a zkouSeni v rdmci procesu fizeni rizika

EN ISO 14971

Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostfedky

EN I1SO 15223-1

Zdravotnické prostfedky — Znacky
pouzivané s informacemi poskytovanymi
se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1:
Obecné pozadavky

EN 1041

Informace poskytované vyrobcem
zdravotnickych prostfedku

CAN/CSA-C22.2 ¢.
60601-1

Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 1: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytny vykon

ANSI/AAM| ES60601-1

Zdravotnické elektrické pfistroje —
Cast 1: V8eobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytny vykon

EN 62133

Akumulatorové ¢lanky a baterie
obsahujici alkalické nebo jiné nekyselé
elektrolyty. Bezpecnostni pozadavky
pro pfenosné uzaviené plynotésné
akumulatorové ¢&lanky a pro pfenosné
baterie z nich sestavené pro pouziti

v pfenosnych aplikacich

EN 50566

Norma vyrobku k prokazovani shody
bezdratovych komunikacnich zafizeni
se zakladnimi omezenimi a nejvysSimi
pfipustnymi hodnotami pfi vystaveni
¢lovéka elektromagnetickym polim

v kmito¢tovém rozsahu od 30 MHz do
6 GHz: ru¢ni a na télo pfipevnéna
zafizeni pouzivana v tésné blizkosti
lidského téla.
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Soulad s evropskymi a mezinarodnimi normami

EN 301 489-1

Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni
a sluzeb — Cast 1: Spoleéné technické
pozadavky; harmonizovana norma
pokryvajici zakladni pozadavky ¢l. 3
odst. 1 pism. b) smérnice 2014/53/EU

a zakladni pozadavky ¢lanku 6 smérnice
2014/30/EU.

EN 301 489-17

Norma pro elektromagnetickou
kompatibilitu (EMC) radiovych zafizeni
a sluzeb — Cast 17: Zvlastni podminky
pro systémy Sirokopasmového prenosu
dat; harmonizovana norma pokryvajici
z&kladni pozadavky ¢l. 3 odst. 1 pism.
b) smérnice 2014/53/EU

EN 301 893

5 GHz RLAN; Harmonizovana norma
pokryvajici zakladni pozadavky
¢lanku 3.2 smérnice 2014/53/EU

Klasifikace podle normy EN/IEC 60601-1

Typ ochrany pied
urazem elektrickym
proudem

Zafizeni tfidy Il

Stupen ochrany pred Pfilozna ¢ast typu BF

urazem elektrickym
proudem

Rezim provozu

Nepretrzity provoz

Horlava anestetika

Nevhodné pro pouziti v pfitomnosti
hoflavych anestetik nebo smési hoflavych
anestetik se vzduchem nebo kyslikem
nebo oxidem dusnym.

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Shoda s normou EN/IEC 60601-1-2

IEC 60601-1-2: Pozadavky a zkousky EMC 2014, Zdravotnické
elektrické pristroje véetné CISPR 11:2009+A1:2010 Skupina 1,
trida B.

& Opatieni pro elektromagnetickou kompatibilitu

Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduji zvlastni opatfeni
tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC). Zdravotnické
vybaveni musi byt instalovano a uvedeno do provozu v souladu
s informacemi o EMC uvedenymi v této dokumentaci.

Jina zafizeni mohou rusit komunikaci se zafizenim fady IS 3800,

i kdyz splriuji poZzadavky na emise CISPR.

Varovani: Pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni (véetné
perifernich zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény)
nesmi byt pouzivana blize nez 30 cm od jakékoli ¢asti intraoralniho
skeneru fady CS 3800, veetné kabell uréenych vyrobcem.

V opaéném pfipadé mGze dojit ke zhorSeni ucinnosti tohoto zafizeni.

WiFi
Intraoralni skener IS 3800W pracuje s protokolem 802.11ac. Pro ruéni nasadec

se pouZiva pouze kanal 42. Centralni frekvence je 5 210 MHz. Sitka pasma
kanalu je 80 MHz. Radiovy vystupni vykon je 18,5 dBm (nominaini).

Toto zafizeni splfiuje limity pro vystaveni radiovym frekvencim stanovené
organizacemi RED, FCC a Ministerstvem pro inovace, védu a hospodarsky
rozvoj Kanady pro nekontrolované prostredi.

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 pravidel FCC a obsahuje
vysila&(e)/pfijimac(e) osvobozené od licenci, které jsou v souladu s pravidly
RSS Ministerstva pro inovace, védu a hospodarsky rozvoj Kanady.

Provoz je podminén nasledujicimi dvéma podminkami:

. Tento prostfedek nesmi zplsobovat ruseni.

o Tento prostfedek musi byt odolny proti jakémukoli ruseni, v€etné
ruseni, které muze zplsobit nezadouci provoz prostiedku.

Upozornéni: Zmény nebo Upravy této
jednotky, které nejsou vyslovné schvaleny
stranou odpovédnou za shodu, mohou vést ke
ztraté opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.
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Hodnota SAR pro nasadec IS 3800W:

e 0,46 W/kg, 10 g pro CE
. 1,594 W/kg, 1 g pro FCC a ISED

Zmeény nebo Upravy, které nejsou vyslovné schvaleny stranou odpovédnou
za shodu, mohou vést ke ztraté opravnéni uzivatele k provozu zafizeni.

Verze pro Severni Ameriku je omezena mistnimi pravnimi pfedpisy a nema
moznost vybéru regionu.

Tento prostfedek je uréen pouze pro vnitfni pouziti a pracuje v pasmu
5 150-5 250 MHz, aby se snizila moznost Skodlivého ruseni soubé&znych
mobilnich satelitnich systéma.

Pokyny a prohlaseni vyrobce

Pokyny a prohlaseni vyrobce —

Elektromagneticka odolnost (IEC 60601-1-2)

Rada IS 3800 je uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zadkaznik nebo uzivatel zafizeni fady IS 3800 musi
zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi.

Test emisi |Shoda s Elektromagnetické prostredi — pokyny
predpisy
VF emise Skupina 1 | Zafizeni fady IS 3800 vyuziva VF energii
CISPR 11 pouze pro své vnitfni funkce. Proto jsou jeho

VF emise velmi nizké a neni pravdépodobné,
Ze by zpUsobovaly ruseni okolnich
elektronickych zafizeni.

VF emise Tfida B

CISPR 11

Harmonické | Trida A Zatizeni fady IS 3800 je vhodné pro pouZiti
emise ve vSech provozovnach, véetné domacnosti
IEC 61000-3-2 a provozoven pfimo pfipojenych k vefejné siti

nizkého napéti, ktera zasobuje budovy

Kolisani Vyhowuje pouzivané pro domaci ucely.

napéti/
emise flikru
IEC 61000-3-3

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
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Elektromagneticka odolnost zarizeni a systému

PIné vyhovuje normé IEC 60601-1-2: 2014

Rada IS 3800 je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni fady IS 3800 musi zajistit,
aby bylo pouzivano v takovém prostfedi.

Test odolnosti

Uroveii testu

Uroveii shody

Elektromagnetické

podle normy prostredi — pokyny
IEC 60601

Elektrostaticky |+ 8 kV kontakt |+ 8 kV kontakt |Podlahy musi byt ze

vyboj (ESD) +15kV vzduch |+ 15kV vzduch |dfeva, betonu nebo

IEC 61000-4-2 keramické dlazby. Pokud
jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem,
musi byt relativni vihkost
nejméné 30 %.

Rychly elektricky |+ 2 kV pro + 2 kV pro Kvalita elektrické sité

pfechod/vyboj  |napdjeci vedeni |napajeci vedeni |musi odpovidat typickému

IEC 61000-4-4 komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti + 1 kV od vedeni |+ 1 kV od vedeni | Kvalita elektrické sité musi

IEC 61000-4-5 |k vedeni k vedeni odpovidat typickému

komerénimu nebo
nemocniénimu prostredi.
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Elektromagneticka odolnost zafizeni a systému

PIné vyhovuje normé IEC 60601-1-2: 2014

Poklesy napéti,
kratka preruseni
a kolisani napéti
na vstupnich
napajecich
vedenich

IEC 61000-4-11

0 % Uq; 0,5 cyklu
PFi 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°, a 315°

0 % U+; 1 cyklus

a
70 % Ur; 25/308

0% UT;

0,5 cyklu

P¥i 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270°,

a 315°

0 % Ur; 1 cyklus

Kvalita elektrické sité
musi odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel zafizeni
fady IS 3800 vyzaduje
nepretrzity provoz

bé&hem preruseni

cyklu a . L
Jednofézové: |70 % Uy 26/30% | d00aVKY elekricke
pri0°0 %Up;  [oyklu e”er%e'bdcl’p"”f?”‘e,
250/300% cyklti | Jednofazove: | oo 20y D¥i0 zarizent
o fady IS 3800 napajeno
prLO z nepferusiteIného zdroje
0% Ur; _ |napajeni nebo z baterie.
250/3002 cykll
Magnetické 30 A/m 30 A/m Magnetické pole
pole o frekvenci o frekvenci napajeni
napajeni musi byt na urovni
(50/60 Hz) charakteristické pro
IEC 61000-4-8 typické misto v typickém

komerénim nebo
nemocniénim prostredi.

a) napf. 10/12 znamena 10 period pfi 50 Hz nebo 12 period pfi 60 Hz.

POZNAMKA: Uy je stiidavé sitové napéti pfed pouZitim testované trovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce —

Elektromagneticka odolnost (IEC 60601-1-2)

Rada IS 3800 je uréena pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni fady IS 3800 musi zajistit,
aby bylo pouzivano v takovém prostredi.

Test Urovei testu podle Elektromagnetické prostiedi —
odolnosti normy IEC 60601 pokyny
Vedené VF 3 Vrms Prostfedi odborného zdravotnického

IEC 61000-4-6| 150 kHz az 80 MHz zafizeni.

6 Vrms v pasmech
ISM mezi 150 kHz a

80 MHz*
Vyzafované |3 V/m VAROVANI: Pfenosna VF komunikagni
VF 80 MHz a2 2,7 GHz zarizeni (v€etné perifernich zafizeni,
IEC 61000-4-3 jako jsou anténni kabely a externi

antény) se nesmi pouzivat blize nez
30 cm od jakékoli ¢asti zafizeni fady
1S 3800, véetné kabelu uréenych
vyrobcem. V opacném pfipadé mlze
dojit ke zhorSeni ucinnosti tohoto
zafizeni.

POZNAMKA: Intenzitu pole z pevnych vysila&u, jako jsou zakladnové

stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni mobilni radia,
radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pAssmu AM a FM

a televizni vysilani, nelze teoreticky pfesné predpoveédét. Pro posouzeni
elektromagnetického prostfedi zpusobeného pevnymi VF vysilaci je tfeba zvazit
elektromagneticky priizkum lokality. Pokud namérena intenzita pole v misté, kde
se zafizeni fady 1S 3800 pouziva, pfekroci vySe uvedenou platnou Urover shody
s VF pozadavky, je tfeba zafizeni fady IS 3800 pozorovat a ovéfit jeho normaini
provoz. Pokud je pozorovan abnormailni vykon, mohou byt nutna dal$i opatfeni,
napfiklad zména orientace nebo pfemisténi zafizeni fady 1S 3800.

a Pasma ISM (primyslova, védecka a |ékafska) mezi 150 kHz a 80 MHz
jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz
az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

30 Kapitola 2 Informace o normach



Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagneticka

odolnost

Pokud jde o odolnost viici bezdratovym polim z VF bezdratovych komunikacnich
zafizeni, je zafizeni fady IS 3800 kompatibilni s nize uvedenymi testovacimi
urovnémi podle normy IEC60601-1-2. Zakaznik nebo uzivatel zafizeni fady

1S 3800 musi zajistit, aby bylo pouzivano v takovém prostredi.

Testovaci P4smo ]
frekvence (MHz) Uroveri testu odolnosti
(MHz)
385 380-390 Pulzni modulace 18 Hz, 27 V/im
450 430470 FM, odchylka + 5 kHz, sinusovka 1 kHz, 28 V/m
710
745 704-787 Pulzni modulace 217 Hz, 9 V/im
780
810
870 800-960 Pulzni modulace 18 Hz, 28 V/m
930
1720
1845 1700-1 990 Pulzni modulace 217 Hz, 28 V/m
1970
2450 2400-2 570 Pulzni modulace 217 Hz, 28 V/m
5240
5500 5100-5 800 Pulzni modulace 217 Hz, 9 V/im
5785
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Soulad s mezinarodnimi predpisy

e Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745

e  Centrum pro zdravotnické prostfedky a radiologické zdravi
FDA CDRH — Hlava 21 CFR 872.3661 (USA)

. Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (Kanada)

e  Smérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych
nebezpecénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich
(ROHS), ve znéni smérnice (EU) 2015/863

e  Smérnice o radiovych zafizenich 2014/53/EU (pouze IS 3800W)

e Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich z roku 2002 (S1618) ve
znéni nafizeni o vystoupeni z EU z roku 2019 (Sl 791) a 2020
(S1 1478).
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Technické
specifikace

Tovarna

Rayco (Shanghai) Medical Products Company Limited
Building 7, No. 1510 Chuangiao Road

China (Shanghai) Pilot Free Trade Zone

201206 Shanghai

CINSKA LIDOVA REPUBLIKA

Vyrobce
Dental Imaging Technologies Corporation
u 450 Commerce Drive
Quakertown, PA USA 18951
Model
IS 3800W
IS 3800
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Rada IS 3800 — technické specifikace
IS 3800W

Komponenty Technické specifikace

Technologie CMOS

senzoru

Osvétleni LED: Cervena, modra, zelena
Zorné pole 16 x 14 mm

13 x 7 mm (zadni hrot)

Hloubka ostrosti -2 az +16 mm

Technologie proti proudénim vzduchu
zamlzovani

Digitalni pfipojeni WiFi 5 GHz, 802.11ac

Rozméry nasadce 226 x 38 x 50 mm
(s normalnim/bo&nim hrotem)

Komponenty Technické specifikace

Hmotnost 240 g (s baterii)

Nasadec Vstup: 5V =———= 5 A (se zaloznim napajecim kabelem)

4,2V =——= 3 A (s baterii)

Nabijecka Vstup: 12V ——=25A

nasadce Vystup 1 (nabijeci port): 4,2V —— 3 A
Vystup 2 (port pro zalozni napajeci kabel):
12V—=25A

Nabije¢ka baterii Vstup: 12V ——=25A
Vystup: 4,2V =—=3A

Poznamka: PFi nabijeni jedné baterie je vystupni
proud 3 A. Pfi nabijeni dvou baterii sou¢asné je vystup
kazdého slotu omezen na 2,4 A, aby se zabranilo
pretizeni napajeciho adaptéru.
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Baterie Model: 1INR18/65
3,6 V /3500 mAh

Adaptér Model: LXCP30A-120
Vstup: 100-240 V ~ 50/60 Hz, max. 0,8 A
Vystup: 12,0V =—=2,5A

Zalozni napajeci Délka: 2 m

kabel
IS 3800
Komponenty Technické specifikace
Technologie CMOS
senzoru
Osvétleni LED: Cervena, modra, zelena
Zorné pole 16 x 14 mm

13 x 7 mm (zadni hrot)

Hloubka ostrosti -2 az +16 mm

Technologie proti Proudénim vzduchu
zamlzovani

Odpojitelny kabel Rozhrani: USB typu C
Délka: 2 m

Digitalni pfipojeni USB 3.1

Rozméry nasadce 229 x 38 x 50 mm
bez kabelu (s normalnim/boénim hrotem)

Komponenty Technické specifikace

Hmotnost 190 g (s normalnim/bo¢nim hrotem, bez kabelu)

Nasadec Vstup: 5V =—=3A
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Délka kabell dodavanych s jednotkou

llustrace dilu Nazev dilu Délka kabelu
- 1S 3800W (m)

g

\ Zalozni napajeci 20m
o~ E kabel

Adaptér stfidavého 1,8 m

proudu
llustrace dilu Na dil Délka
- 1S 3800 dseVaiit kabelu (m)
e Odpojitelny kabel 2,0 m
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Rada IS 3800 — pozadavky na prostredi

Komponenty Pozadavky na prostiedi

Provozni teplota +5~30°C
Teplota pfi prepravé -10~50 °C
a skladovani

Provozni relativni 10-85 % RV
vihkost

Relativni vlhkost pfi 10-95 % RV

prepravé a skladovani

Provozni atmosféricky

tlak

700-1 060 hPa

Atmosféricky tlak pri

prepravé a skladovani

600-1 060 hPa

Pozadavky na poc€itaCovy systém

V pfipadé potfeby je nutné aktualizovat konfiguraci pocitacového systému.

Polozka

Doporuceni

Minimalni pozadavky

CPU Intel Core i7, 9. generace Notebook: Intel Core i7-7700HQ,
Ctyfjadrovy procesor, 2,8 GHz
RAM 32 GB RAM 16 GB RAM
Monitor RozliSeni obrazovky: RozliSeni obrazovky:
1920 x 1 080 1920 x 1 080
Opera¢ni  Windows 10 Professional, Windows 10 Professional,
systém verze 1809 nebo vyssi verze 1809 nebo vyssi
Port USB  USB 3.0 pro adaptér WiFi USB 3.0 pro adaptér WiFi
(IS 3800W) (IS 3800W)
USB typu C (IS 3800) USB typu C (IS 3800)
Grafickda  NVIDIA GeForce RTX 2060, NVIDIA GeForce GTX 1050 Ti
karta 6 GB paméti nebo Quadro P3000 nebo
podobna karta
Ovlada¢  Podpora OpenGL 4.3 Podpora OpenGL 4.3 a
grafické a OpenCL 1.1 OpenCL 1.1
karty

Rada DEXIS IS 3800 — Bezpe&nostni, normativni a technické specifikace
Uzivatelska pfirucka (TA3977)_RevizeE 37



Poznamka: Vyjimkou je pozadavek na pocitaovy
systém typu ,vSe v jednom®.

Pocita¢ a jeho obrazovka musi byt pfi pouzivani pfistroje fady IS 3800
umistény v operacnim prostoru nebo v jeho blizkosti, v zorném poli Iékare.

Dulezité: Je vasi POVINNOSTI zkontrolovat, zda je
konfigurace systému kompatibilni se systémovymi
pozadavky pocitace pro software pristroje rady IS 3800.

Poznamka: Vzdy pouzivejte sluzbu Microsoft
Windows Update, abyste se ujistili, ze jsou spravné
nainstalovany nejnovéjsi bezpecnostni opravy.
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Kontaktni informace

Adresa vyrobce

Dental Imaging Technologies Corporation
u 450 Commerce Drive

Quakertown, PA USA 18951
Evropské spolec¢enstvi

[EC| REP|

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
04300 Tuusula, FINSKO

Odpovédna osoba v UK

Kerr UK Limited

c/o Orega Stockley Park
4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge UB11 1FE
Spojené kralovstvi

Seznam dovozcu pro Evropskou unii
podle MDR 2017/745

PaloDEx Group Oy
Nahkelantie 160
04300 Tuusula, FINSKO
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Dental Imaging Technologies Corporation

450 Commerce Drive
Quakertown, PA USA 18951

DalSi informace naleznete na adrese: dexis.com

© 2023 Dental Imaging Technologies Corporation TA3977 RevisionE  2023-09
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